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@ Ballondltationskatheter. 



(57) Der BallondOatationskatheter weist ein sich uber die ganze Lange eines Schaftes (21) erstreckendes 
erstes Lumen (8) auf, das mit einer Pumpe (14) und am distalen Ende des Katheters (1) mit dem Innern 
(5) des Ballons (22) verbunden ist Durch dieses Lumen (8) fflhrt auch ein test mit dem Katheter (1) 
verbundener Stutzdraht (3). Der Schaft (21) weist ein weiteres Lumen (9) auf, das hinter dem proximalen 
Ende des Ballons (22) durch eine Oefmung (10) nach aussen mundet. In dieses Lumen (9) ist uber ein 
Anschlussstuck (16) ein steuerbarer Fuhrungsdraht (20) einfuhrbar. Ebenfaiis kann mit diesem weiteren 
Lumen (9) ein Messgerat (19) Oder ein Gerat zur Einfuhrung eines Kontrastmitteis oder Medikamentes 
verbunden werden. Der Katheter (1) eignet sich insbesondere fur Behandlungen von Engstellen in einer 
Airterienverzweigung. 
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Die Erfindung betrifft ein n Ball ndilatationskatheter fur die perkutan transluminal Angi plasti nach 
demOberb griff d s unabh§ngigen Patentanspruchs 1. 

Katheterdieser Artsind unterderBezeichnung "PTCA-Katheter"zur Behandlung von Verengungen in Blut- 
gefassens itiangemb kanntundhab n sich im allgem inen bewahrt. Die Behandlung von V r ngung noder 
5 Stenosen in Verzweigungen sind jedoch mit den bekannten Kathetern sehr schwierig und komplex. Bekannt 
geworden sind insbesondere die beiden nachfolgenden Verfahren. 

Bei dersogenannten "Kissing Balloon"-Technik warden zwei Ballondilatationsluathetergleichzeitig perku- 
tan eingefuhrt Vor der Verzweigung trennen sich die distalen Enden der Dilatationskatheter, so dass in jeden 
Ast der Verzweigung ein Ballon zu liegen kommt. Die proximalen Enden der beiden Ballone beruhren sich hier- 

10 bei. In der Regel werden zur Dilatation der Stenose beide Ballondilatationskathetergleichzeitig dQatiert. Dieses 
Verfahren und ein dazu vorgesehener Katheter ist in der EP-A 0 347 023 beschrieben. 

Nach der anderen Behandlungsmethode werden ebenfalls perkutan zwei gleiche Fuhrungsdrahte einge- 
fuhrt, und zwar so, dass sich diese vor der Verzweigung trennen. Auf dem einen Fuhrungsdraht wird nun ein 
sogenannter "Monorail "-Katheter zuerst in den einen Ast der Verzweigung eingefuhrt. Die Verengungsstelie 

15 dieses Astes wird mit dem Ballon des Katheters dilatiert und nachher wird der Katheter vollstSndig zurQckgezo- 
gen. Auf dem anderen Fuhrungsdraht wird nun ein weiterer Bal I ond Natations katheter dieser Art in den anderen 
Ast der Verzweigung eingefuhrt und nun die Engstelle dieses anderen Astes dilatiert. Ein Vorteil dieser Methode 
wird darin gesehen, dass die fur die Fluoroskopie notwendige Zeit verkurzt werden kann. Die Behandlungszeit 
kann bei dieser Methode deshalb besonders kurz gehalten werden. 

20 Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Ballondilatationskatheter der genannten Gattung zu schaf- 

fen, der eine noch einfachere und dennoch sichere Behandlung von Engstellen in Arterienverzweigungen 
erfaubtund dertrotzdem einfach und kostengunstig hergestel It werden kann. Die Aufgabe wirddurch die Erfin- 
dung gemSss Anspruch 1 geldst. DererfindungsgemSsse Ballondilatationskatheter weist somit im Schaftein 
weiteres vor dem proximalen Ende des Ballons nach aussen mundendes Lumen auf. Dieses Lumen ist am pro- 

25 ximalen Ende des Schaftes mit einem AnschlussstOck verbunden, durch welches in dieses weltere Lumen ein 
Fuhrungsdraht einfuhrbar ist. Zur Behandlung einer Stenose an einer Arterienverzweigung wird der erfindungs- 
gemasse Ballondilatationskatheter in einen der Aeste der Verzweigung und der Fuhrungsdraht durch das wei- 
tere Lumen in den anderen Ast eingefuhrt. Die Engstelle in diesem Ast wird wie Oblich durch Dehnung des 
Ballons dilatiert Ist eine weitere Dilatation nicht notwendig , so wird der Katheter wie ublich vollstandig zuruck- 

30 gezogen. Ist jedoch auch eine Dilatation im anderen Ast der Verzweigung erforderlich, so wird der Katheter 
zuruckgezogen und ein weiterer, ublicher Dilatationskatheter auf dem bererts eingesetzten Fuhrungsdraht in 
den zu dOatierenden weiteren Ast eingefuhrt Wesentlich ist nun, dass der Fuhrungsdraht gewahrleistet, dass 
auch nach der Dilatation des ersten Astes in den mdglicherweise welter verengten zweiten Ast ein Katheter 
einfuhrbar ist Zudem kann durch das genannte weitere Lumen mit Oder ohne eingefuhrtem Fuhrungsdraht ein 

35 Medikament oder ein Kontrastmittel eingefuhrt werden. Ebenfalls ist eine Blutdruckmessung oder eine andere 
Messung uber dieses weitere Lumen moglich. 

Nach einer Weiterbildung der Erfindung weist der erfindungsgemasse Ballondilatationskatheter einen fest 
mit dem Ballon oder dem Schaft verbundenen Stutzdraht auf. Ballondilatationskatheter mit einem Stutzdraht 
sind an sich bekannt und sie besitzen den Vorteil, dass sie mit sehr kleinem Profit hergestellt werden konnen, 

40 da im Ballon kein Schaft erforderlich ist Nachteilig ist bei diesem Katheter jedoch, dass eine Einfuhrung von 
Kontrastmittel n oder Medikamenten oder eine Blutdruckmessung nicht moglich ist. Bei der erfindungsgemas- 
sen Ausfuhrung kann jedoch jederzeit durch das weitere Lumen ein Behandlungsmittel in das Gefass eingefuhrt 
oder eine Messung durchgefuhrt werden. Der erfindungsgemasse Ballondilatationskatheter kann somit auch 
zur Behandlung von Engstellen, die nicht in Gefassverzweigungen angeordnet sind, vorteilhaft sein. In solchen 

45 Fallen kann, falls gewunscht, die Steifigkeit des Katheters durch die Einfuhrung eines Fuhrungsdrahtes in das 
zusdtzliche Lumen verstSrkt werden. Das gleichzeitige Vorhandensein des Stfltzdrahtes und des FGhrungs- 
drahtes verieiht dem Katheter dann eine besonders hohe Steifigkeit 

Nach einer Weiterbildung der Erfindung weist der Schaft unmittelbar hlnter dem proximalen Ende des Bal- 
lons wenigstens eine OetTnung auf, durch welche das weitere Lumen nach aussen mundet Das weitere Lumen 

so erstreckt sich somit bei dieser Ausfuhrung im wesentlichen uber die ganze Lange des Schaftes. Ein in dieses 
Lumen eingefQhrter Fuhrungsdraht versteift entsprechend den Schaft Im wesentlichen auf seiner gesamten 
Lange. 

Die Erfindung betrifft ebenfalls eine Anordnung mit einem Katheter nach Anspruch 1 und einem austau- 
schbaren Fuhrungsdraht Diese Anordnung ist dadurch gekennzeichnet, dass am proximalen Ende des Schaf- 
55 tes inerstesAnschlussstuckmitein r Abzweigung fur den Anschluss einer Pumpe zur Dilatation bzw. Faltung 
des Ballons und eine Abzweigung fDr ein zweftes AnschlussstGck angeordnet ist Das zweite AnschlussstOck 
besitzt eine Abzweigung furd n Anschluss eines Messg rates oder eines Gerates fur di Zufuhrung eines K n- 
trastmittels od r Medikament sindasweiter Lumen des Schaftes und einen Eingang zur Einfuhrung d sFuh- 
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rungsdrahtes ebenfalls in das weitere Lumen. Ein s Iche Anordnung eriaubt unabhangig voneinander die 
DurchfOhrung v n M ssung n oder Infusionen Qber das weitere Lumen und di Regulierung des Druckes im 
Ballon uber das erste Lum n. Unabhangig vom Druck im Ballon kann Qber das weitere Lumen der Fuhrungs- 
draht ingefuhrt werden. Diese Funktionen sind auch dann mdglich, wenn der Katheter einen f sten Stutzdraht 
5 aufweisL 

Weitere vorteilhafte Merkmale ergeben sich aus der nachfolgenden Beschreibung. Ein Ausfuhrungsbei- 
spiel der Erfindung wird nachfolgend anhand der Zeichnungen naher erlauteit Es zeigen: 
Fig. 1 teilweise im Langsschnitt eine erfindungsgemasse Katheteranordnung, 
Fig. 2 ein Schnitt entlang der Linie I Ml in Fig. 1, 
10 Fig. 3 ein Schnitt entlang der Linie Ill-Ill in Fig. 1 , 

Fig. 4 schematisch eine stenosierte Arterienverzweigung mit eingefuhrtem Katheter gemass der Erfindung, 
und 

Fig. 5 und 6 die Arterienverzweigung gemass Fig. 4, jedoch wahrend der Behandlung des anderen Ver- 
zweigungsastes. 

15 Die in Fig. 1 gezeigte Katheteranordnung besteht aus einem Ballondllatationskatheter 1, einem austau- 
schbaren Fuhrungsdraht 20, einer Pumpe 14 und einem Gerat 19 fur eine Blutdmckmessung oder zur Einfuh- 
rung von Kontrastmittel oder Medikamenten; 

Der Ballondilatationskatheter 1 weist an seinem distalen Ende einen Ballon 22 auf, der an seinem proxi- 
malen Ende auf einen Schaft 21 aufgeschoben und mit diesem thermoplastisch verschweisst oder verklebt ist. 

20 Der Ballon 22 besteht beispieisweise aus einem geeigneten Polyamid, aus Polyaethylenterephthalat oder aus 
einem anderen geeigneten Polymer. Er weist vorzugsweise ein schmales Profil auf. Zu seiner Dilatation wird 
der Innenraum 5 des Ballons 22 unter einem Druck von beispieisweise 8 bar mit einer Russigkeit gefullL Dazu 
ist der Innenraum 5 fiber eine Oeffnung 2 und ein erstes Lumen 8 mit der Pumpe 14 verbunden. 

Am distalen Ende ist der Ballon 22 an der Stelle 7 fest mit einerflexiblen Spiralfeder 6 verbunden. Im Innem 

25 dieser Feder 6 veriauft das d is tale Ende eines Stutzdrahtes 3, der an seiner Spitze an der Stelle 4 mit der Spi- 
ralfeder 6 verlotet oder verschweisst ist. Im Bereich des Ballons 22 und der Spiralfeder 6 ist der Stutzdraht 3 
konisch verjungt Der Stutzdraht 3 erstreckt sich im ersten Lumen 8 vorzugsweise uber die ganze Lange des 
Schaftes 21 und ist an seinem proximaJen Ende fest mit dem Schaft 21 verbunden. Der an seiner Spitze bieg- 
bare Stutzdraht 3 sorgt fur die Steuerbarkeit und Drehmomentubertragung vom proximalen zum distalen Ende 

30 des Katheters 1 bei seiner Einfuhrung. Zusammen mit der Spiralfeder 3 eriaubt er die Einfuhrung des Ballons 
22 in Gefassbiegungen oder in einen Ast einer Verzweigung. Geeignete Markierungen 31 am proximalen Ende 
des Ballondilatationskatheters 1 erlauben in bekannter Weise die Beobachtung der Position des Ballons 22 
mit einer RSntgenanlage. 

Der Schaft 21 weist ein zweites Lumen 9 auf, das sich uber die ganze Lange des Schaftes erstreckt und 

35 das gemass Fig. 2 vorzugsweise einen runden Querschnitt aufweist. Das Lumen 9 mundet unmittelbar hinter 
dem proximalen Ende des Ballons 22 mit einer Oeffnung 10 nach aussen. Das Lumen 9 und das Balloninnere 
5 sind somit voneinander getrennt. An seinem proximalen Ende ist das zweite Lumen 9 mit einem Anschluss- 
stuck 1 6 verbunden. Dieses Anschlussstuck 1 6 besitzt eine Mussigkeitsdichte Hahnbank 30, mit der das Lumen 
9 uber eine Abzweigung 18 wahlweise zur Blutdruckmessung, zur Injektion eines Kontrastmittel s Oder eines 

40 Medikamentes mit einem der Gerate 19 verbindbar ist. Durchdie Oeffnung 17, in der eine Dichtungsmembran 
angeordnet ist, kann der Fuhrungsdraht 20 in das Lumen 9 eingeschoben werden. 

Der Schaft 21 kann ebenfalls aus einem geeigneten Polyamid, aus Polyaethylen oder einem anderen geei- 
gneten thermo-plastischen Polymer hergestellt sein. Sein Aussendurchmesser betragt beispieisweise 1 r 2 mm 
und seine Lange beispieisweise 130 cm. Der Innendurchmesser des kreisformigen Lumens 9 betragt vorzugs- 

45 weise etwa 0,4 mm und der Aussendurchmesser des Fuhrungsdrahtes 20 vorzugsweise etwa 0,35 mm. Die 
engste Weite des ersten Lumens 8 betragt vorzugsweise etwa 0,5 mm. Der Aussendurchmesser des Stutz- 
drahtes 3 ist im Bereich des Schaftes 21 entsprechend etwas kleiner. Wie die Fig. 2 und 3 zeigen, ist der Quer- 
schnitt des ersten Lumens 8 halbkreisformig oder halbmondformig, so dass auch bei kleinem 
Aussendurchmesser des Schaftes 21 im Lumen 8 Druckflussigkeit fur den Ballon 22 zirkulieren kann. Der 

so Schaft 21 ist wie gezeigt vorzugsweise zweilumig, es sind jedoch Ausfuhrungen denkbar, bei denen der Schaft 
21 mehr als zwei Lumen aufweist. 

An seinem proximalen Ende ist der Schaft 21 mit einem ersten Anschlussstuck 11 mit dem zweiten 
Anschlussstuck 16 verbunden. Das erste Anschlussstuck 1 1 besitzt in bekannter Weise zwei Abzweigungen 
12 und 1 3, wobei die Abzweigung 1 2 die Verbindung des Lumens 9 mit dem Anschlussstuck 1 6 und die Abzwei- 

55 gung13di Verbindung des Lum ns 8 mit der Pumpe 14 gewahrieist n. Solche Anschlussstuck 11 sind an 
sich gut bekannt 

Eine bevorzugte Verwendung des Ball ndilatationskatheters und d rKathet ranordnung wird nachfolgend 
anhand der Fig. 4 und 5 naher erlauteit 
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Eine Arteri nv rzweigung 23 weist ein n linken Ast 24 und inen rechten Ast 25 auf. Di Verzeigung ist 
durch stenosierte Bereiche 26 und 27 v rengt Um di Verzwelgungsstelle wied r durchganglg zu machen, 
werden beide Aeste 24 und 25 dilatiert Mit der erfindungsgemassen Katheteranordnung sind nun die folgend n 
Verfahr n moglich. 

5 Nach einem ersten Verfahren wird der Ballon 22 des Katheters 1 beispielsweise in den Ast 24 elngefOhrt. 
Da wie oben erwahnt der Katheter 1 einen Stutzdraht 3 aufweist, der im wesentlichen ein fester Fuhrungsdraht 
3 ist, kann der Katheter 1 gesteuert und der Ballon 22 in den Ast 24 eingefuhrt werden. Anschliessend wird 
nun der Fuhrungsdraht 20 in den Katheter eingefuhrt und so vorgeschoben, dass er wie in Fig. 4 gezeigt durch 
die Verengung 27 in den Ast 25 ragt. Das distale Ende des Fuhrungsdrahtes 20 ragt somit durch die Oeffnung 

w 1 0 des Schaftes 21 nach aussen und in den Ast 25. Der FGhrungsdraht 20 ist ein steu erbarer an sich bekannter 
Fuhrungsdraht Ist der Ballon 22 in der geeigneten Position, so kann in bekannter Weise durch Dilatation des 
Ballons 22 der verengende Bereich 26 radial nach aussen verdrangt werden. Hierbei wird in der Regel der Ast 
25 weiter verengt. Der liegende Draht 20 verhindert jedoch eine vollstandige Verengung und gewahrleistet, 
dass der Ast 25 fur die Einfuhrung eines weiteren Katheters offen bleibt Nach dem Dilatieren des Astes 26 

15 wird der Katheter 1 vollstSndig zuruckgezogen, so dass lediglich noch der FGhrungsdraht 20 eingesetzt ist. 
Anschliessend wird nun auf dem Fuhrungsdraht 20 ein ublicher BaIlondilatationskatheter28 eingefuhrt und der 
Ballon 29 so in den Ast 25 eingeschoben, dass die Engstelle 27 dilatiert werden kann. Die Einfuhrung des Kat- 
heters 28 ist einfach, da er durch den bereits eingesetzten Fuhrungsdraht 20 gefuhrt ist. Nach dem Dilatieren 
der Engstelle 27 wird der Katheter 28 zusammen mit dem Fuhrungsdraht 20 entfernt. Es ist auch moglich, nach 

20 dem entfernen des Katheters 28 nochmals einen Katheter 1 in den Ast 24 einzufuhren, um diesen nochmals 
zu dilatieren. 

Nach dem zweiten Verfahren wird zuerst ein Fuhrungsdraht 20 in einen der Aeste 24 Oder 25 und auf die- 
sem ein Ballon 29 elnes Qbiichen Katheters 28 in den entsprechenden Ast eingefuhrt. Nach diesem Verfahren 
wird somit zuerst einer der Aeste 24 oder 25 mit dem ubf ichen Ballondilatationskatheter 28 dilatiert, wie dies 

25 in Fig. 5 schematisch dargestellt ist Anschliessend wird der Katheter 28 vollstSndig zuruckgezogen, wobei der 
Fuhrungsdraht 20 im Gefass verbleibt Anschliessend wird der erfindungsge masse Katheter 1 auf dem Fuh- 
rungsdraht 20 so eingefuhrt, dass sich sein Ballon 22 wie in Fig. 4 gezeigt im anderen Ast befindet Ist der Ballon 
22 positioniert, so wird mit diesem wie oben beschrieben dleser andere Ast dilatiert Anschliessend wird der 
Katheter 1 und der Fuhrungsdraht 20 vollstandig zuruckgezogen. 

30 Nach einem dritten Verfahren wird wie in Fig. 4 gezeigt, der eine Ast 24 dilatiert. Zur Behandlung des ande- 

ren Astes 25 wird nun der Balionkatheter 1 nur soweit zuruckgezogen, dass sein Ballon 22 in diesen anderen 
Ast 25 eingefuhrt werden kann. Der Ballon 22 liegt dann neben dem vorderen Ende des Fuhrungsdrahtes 20 
im Ast 25, wie in Fig. 6 gezeigt Durch Entfaltung des Ballons 22 wird nun der Ast 25 dilatiert, wobei der Fuh- 
rungsdraht 20 vomer aus dem Ast 25 zuruckgezogen wird. 

35 Der erfindungsgemasse Katheter ist auch bei der Behandlung von Stenosen in nicht verzweigten Gefas- 

sabschnitten vorteilhaft Durch sein vergleichsweise kleines Profil lasst sich der gefaltete Ballon leichter in enge 
Stenosen und Gefassabschnitteeinfuhren. Gegenuberden bekannten Kathetem mitfestem Stutzdraht erlaubt 
erzudem einen wesentiich einfacheren Wechsel des Ballonkatheters, wenn beispielsweise ein grdsserer Bal- 
lon erforderiich ist. In diesem Fall kann der Fuhrungsdraht 20 beim Katheterwechsel im Gefass verbleiben. 

40 Beim Zuruckziehen des nicht mehr benotigten Ballonkatheters bleibt der Fuhrungsdraht 20 im Gefass. Der 
neue Balionkatheter kann dann schonend und vergleichsweise schnell auf diesem Fuhrungsdraht zur Engstelle 
vorgeschoben und in diese eingefuhrt werden. 



45 Patentanspriiche 

1. Ballondilatationskatheter mit einem Schaft (21), mit einem durch den Schaft (21 ) sich erstreckenden ersten 
Lumen (8) zum Dilatieren eines am distalen Ende des Schaftes (21) angebrachten Ballons (22), dadurch 
gekennzeichnet, dass der Schaft (21) ein weiteres, vor dem proximalen Ende des Ballons (22) nach aus- 

50 sen mundendes Lumen (9) aufweist, das am proximalen Ende des Schaftes (21) mit einem Anschluss- 

stOck (16) verbunden ist durch welches In dieses weitere Lumen (9) ein FGhrungsdraht (20) einfuhrbar 
ist 

2. Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass er einen fest mit dem Ballon und/oder dem 
55 Schaft (21) v rbundenen Stutzdraht (3) aufw ist 

3. Katheter nach Anspruch 1 Oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass der Schaft (21) an seinem distalen Ende 
ein Oeffnung (1 0) aufweist, durch w Iche das weitere Lumen (9) nach aussen mundet. 
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4. Katheter nach Anspruch 3, dadurch gekennz ichnet, dass di Oeffnung (10) unmittelbar hint r dem pro- 
ximalen End des Ballons (22) angeordnet 1st. 

5. Kath t rnach inemd r Anspruch 1 bis 4, dadurch g kennz ichn t, dassderSchaft(21)zweflumigist t 
5 wobel das erste Lumen (8) im Querschnftt etwa halbkreisffirmig Oder halbmondfOrmig und das zweite 

Lumen (9) im Querschnitt etwa kreisformig isL 

6. Katheter nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennze ichnet, dass das zweite Lumen (9) sich 
im wesentJichen uber die ganze Lange des Schaftes (21) erstreckt. 

10 

7. Anordnung mit einem Katheter nach Anspruch 1 und einem austauschbaren steuerbaren Fuhrungsdraht, 
dadurch gekennzeich net, dass am proximalen Ende des Schaftes (21) ein erstes Anschiussstuck (11) mit 
einer Abzweigung (13) filr den Anschluss einer Druck/Saugpumpe (14) zur Dilatation bzw. Faitung des 
Baiions (22) und eine Abzweigung (12) fur ein zweites Anschiussstuck (16) vorgesehen sind und dass 

15 das zweite Anschlusstuck (16) eine Abzweigung (1 8) fQr den Anschluss ei nes Messgerates ( 1 9) Oder eines 

Gerates fur die Zufuhrung eines Kontrastmittels Oder Medikamentes in das weitere Lumen (9) sowie einen 
flussigkeitsdicht verschliessbaren Eingang zur Einfuhrung des Fuhrungsdrahtes (20) in das weitere 
Lumen (9) aufweist. 

20 8. Anordnung nach Anspruch 7, dadurch gekennze ichnet, dass der Katheter (1) einen fasten Stutzdraht (3) 
aufweist. 
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